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A talSlminy tlrgya eljSris gy6gydszati aerosolk6szftm6ny 
el6SUit4sdra, melynek sorfin nyom£sail6 edenybe gy6gySszati 
hat6anyagot vagy hat6anyag-kombin5ci<5t 6s tetszoleges sorrendben egy 
n fS l0 J a P s tenzldet > adott esetben a gy6gy£szati aerosolk6szitm6nyek 
eloallltasfinfil szok&os seg6danyago(ka)t 6s egy hajttfgfizt vagy 
hajt6gdzkever6ket - mely szubsztitu£latlan vagy reszlegesen, illetve 
teljesen fluorozott sz6nhidrog6nekbol dll es goznyomasa 1 barnSI 
nagyobb 6s 6 barrel kisebb - toltenek, ezutan a kever6ket 
homogeniziljak, 6s a homogen kever6ket aerosolkeszftm6nyek szamira 
megfelel6 adagol6ba toltik. 

A talilm&iy 6rtelm6ben ugy jarnak el, hogy nem-ionos tenzidk6nt az 
aerosolk6szftm6ny 6sszt6meg6re szimitva 0,0001-5,0 tomeg% 
monoacetilezett vagy diacetilezett monoglicerid tenzidet alkalmaznak. ' 

A taldlminy szerinti eljfirfissal a kornyezetet nem kfirosft6 
kldrmentes gy6gy£szati aerosolk6szftm6nyek 41Uthat6k elo inhalfici6s 
vagy topikus adagolfisra. 

Igenypont: 

1. EljSrds gy6gy&zati aerosolk6szitm6ny eloSllit&ara, melynek 
sor£n nyom4s£116 ed6nybe gy6gySszati hat6anyagot vagy hat6anyag- 
kombin£ci6t 6s tetszSleges sorrendben egy nemionos tenzidet, adott 
esetben a gy6gySszati aerosolk6szitm6nyek eloillit^sfinai szokSsos 
seg6danyago(ka)t 6s egy hajt6gdzt vagy hajt6g£zkever6ket - mely 
szubsztitudlatlan vagy r6szlegesen, illetve teljesen fluorozott 
sz6nhidrog6nekb61 fill 6s gfiznyomasa 1 barn&l nagyobb 6s 6 barnil 
kisebb - toltiink, ezut&n a kever6ket homogeniz&ljuk, 6s a homog6n 
kever6ket aerosoIk6szftm6nyek szdmara megfelelo adagol6ba 
toltjuk, azzal jellemezve, hogy nemionos tenzidkent az 
aerosolk6szftm6ny ossztomegere sz^mitva 0 ,000 1-5 ,0 tomeg % 
monoacetilezett vagy diacetilezett monoglicerid tenzidet alkalmazunk. 

2. Az 1. ig6nypont szerinti eljSras, azzal jellemezve, hogy 
nemionos tenzidk6nt monoacetilezett monogliceridet alkalmazunk. 

3. Az 1. vagy 2. ig6nypont szerinti eljfirds, azzal jellemezve, hogy 
hat6anyagk6nt vagy hat6anyag-kombinaci6k6nt formoterol-fumarStot, 
ipratropium-bromidot, salbutamol bazist, dinatrium-kr6m-glikatot, 
budesonidot, vagy ezek kombin4ci6it alkalmazzuk. 

4. Az 1. vagy 2. igenypont szerinti eljSrds, azzal jellemezve, hogy 
hajt6g5zk6nt vagy hajt6gSzkever6kk6nt tetrafluor-etant (134a) 6s/vagy 
heptafluor-propSnt (227) tartalmaz6 aerosolk6szftm6nyt ailftunk elo. 

5. Az 1. vagy 2. ig6nypont szerinti eljSras, azzal jellemezve, hogy 
hajt6g£zk6nt heptafluor-propSnt (227) tartalmaz6 aerosolk6szftm6nyt 
dUftunk e!6. y 
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Eljdrds gydgydszati aerosolk6szftm6ny elffdllfidsdra 



(57) KIVONAT 

A tatelmdny tSrgya elj£r£s gy6gy£szati aerosolkeszlt- 
meny el6"$Wt£s3ra, melynek sorin nyom£s£116 edeny- 
be gy6gy£szati hatoanyagot vagy hat6anyag-kombini- 
ci6t es tetsz6"leges sorrendben egy nemionos tenzidet, 
adott esetben a gydgydszati aerosolkeszftmenyek el6- 
dllttSsdndl szokdsos segedanyago(ka)t 6s egy hajt6g£zt 
vagy hajtdgazkevereket - mely szubsztitullatlan vagy 
nSszlegesen, illetve teljesen fluorozott szenhid- 
rogenekbffl 611 6s g6znyom$sa 1 bamdl nagyobb 6s 
6 barndl kisebb - toltenek, ezutln a kevereket homo- 



geniz£ljdk, 6s a homogen kever6ket aerosolkeszitme- 
nyek sz&m&ra megfelelS adagol6ba toltik. 

A tal£Im&ny ertelmeben tigy jimak el, hogy nem- 
ionos tenzidkent az aerosolkeszftmeny dssztdmegere 
szimitva 0,0001-5,0 tdmeg% monoacetilezett vagy 
diacetilezett monoglicerid tenzidet alkalmaznak. 

A tatelmSny szerinti eljlnfssal a komyezetet nem 
k£rosft6 klormentes gy6gy£szati aerosolkeszltmenyek 
411ithat6k e!6 inhal£ci6s vagy topikus adagotesra. 



CO 

o> 

CO 
CO 

o 

CM 



A lefrds terjedelme: 8 oldal 



1 



HU 208 398 B 



emberekn61 6s illatoknSl, kulonosen emberekn61 topi- 
kus adagotesra is alkalmas, 6s kuldnb5z5 megbetege- 
ddsek, p61d4ul asztma vagy allei£ifc> rhinitis kezeI6s£re 
haszn&Ihatd. 

Az aerosol fogalmat mir az el6z£ekben defintfltuk. 5 
Az aeorosol l6trehozas£ra alkalmazott nyom£start6 
ed6ny a hatdanyagot vagy hat6anyag-kombin&ci6t szi- 
lird alakban szuszpenzi6k6nt vagy foIy6kony alakban 
emulzi6k6nt vagy oldatkdnt tartalmazza, 6s az eddny- 
ben egy komprim£I£ssal cseppfolydsftott hajt6giznak 10 
vagy hajt6g4zkever6knek is jelen kell lennie. A szak- 
irodalomban etffordul, hogy a toltott 6s adagol6szelep- 
pel eltetott nyomastart6 eddnyeket „adagol6 aerosol"- 
nak nevezik. Leirasunkban az adagol6 aerosol elneve- 
z6s alatt a nyomistartd ed6nynek csak a tdltete 6rtend6. 1 5 

A hajt6gazt vagy hajt6gazkever6ket ugy valasztjuk 
meg, hogy az kdrulbelul 20 W C h5m6rs6kleten folye- 
kony haImaz£Uapotu,6s minimdlisan kdrulbelul 1 bar- 
nal nagyobb 6s maxim&Iisan kdrulbelul 6 bar tulnyo- 
m£su Iegyen. Erre a c6Ira olyan hajtogazok vagy hajto- 20 
gazkever6kek megfelelCek, melyek az adagold ed6ny- 
ben annak teljes kiiiru16seig £IIand6 bels5 nyom£st 
tartanak fenn, 6s az elozoekben emlitett kornyezeti 
probl6m5k elkeriil6s6re nem rendelkeznek lehasithat6 
kI6ratomokkal. 25 

Ilyen hajtdgazok vagy hajt6gazkever6kek 6nma- 
gukban ismeretesek gy6gy£szati aeroso!k6szitm6nyek 
el6allit£sara; Hyenek p61daul a helyettesitetlen telitett 
sz6nhidrog6nek, igy az n-propan, n-butin vagy az izo- 
butan vagy ezek kevenSkei, vagy r6szlegesen vagy tel- 30 
jesen fluorozott (peifluorozott) sz6nhidrbg6nek. 

A r6szlegesen fluorozott sz6nhidrog6nek olyan ali- 
fas sz6nhidrog6nekb61 szirmaznak, amelyek elonydsen 
1-4 sz6natomosak, pdldlul metfn, etfn, prop£n, n-bu- 
t^n vagy izobutin, vagy olyan cikloalifls sz6nhid- 35 
rogenek szirmaz6kai, amelyek elonyosen 3 vagy 4 
szenatomot tartalmaznak, Igy ciklopropln vagy ciklo- 
butan; a fluorozott sz6nhidrog6nekben legalabb egy 6s 
el6ny6sen legatebb k6t hidrogenatomot fluoratom he- 
Iyettesft ugy, hogy a molekulaban m6g legalabb egy 40 
hidrogenatom, 6s ezaltal egy sz6nhidrog6n kot6s ma- 
radjon. 

A teljesen fluorozott (perfluorozott) szdnhid- 
rogenek az emlitett 1-4 szenatomos alifas sz6nhid- 
rog6nekb6I 6s az emlitett 3 vagy 4 szenatomos cikloali- 45 
fis sz6nhidrog6nekb6I vezethet6k Ie ugy, hogy a hid- 
rog6natomokat fluoratomokra csenSIjuk. 

Megfelel6 rdszlegesen vagy teljesen fluorozott 
sz6nhidrog6nek p61d£ul az 1-4 fluoratomot tartalmaz6 
met£n-, az 1-6 fluoratomot tartalmaz6 etan-, az 1-8 50 
fluoratomot tartalmazd propSn-, az 1-10 fluoratomot 
tartalmaz6 n-but4n-, az 1-6 fluoratomot tartalmaz6 
ciklopropan- 6s az 1-8 fluoratomot tartalmazd ciklo- 
butdn-sziirnazdkok. Ezek ben a nfszlegesen vagy telje- 
sen fluorozott sz6nhidrog6nekben a hidrog6natom(ok) 55 
a sz6nhidrog6nv$z kul6nb6z6 helyzeteiben tatelha- 
t6(kj. Reszlegesen fluorozott sz6nhidrog6nekn61 a k6- 
vetkez6 izom^riak fordulhatnak el6: 

Amennyiben csak egy hidrog6natom van a moleku- 
laban, ez a prop£n- 6s but£n-sz£rmaz6kokban v6g2Ilasu 60 



lehet vagy a szdnlanc egy kdzbenstf taejdhoz kaocso- 
I6dhaU ^ 

Az euin-, prop^n-, n-butan-, ciklopropan- 6s ciklo- 
butin-szarmazikokban, valamint a m6g t6bb szdnato- 
mot tartalmazd sz6nhidrog6nekben t amelyekben egy- 
n6\ tobb hidrogdnatom van, tovSbbi izom6rilk is lehet- 
sdgesek. A hidrogdnatomok egy rdsze vagy mindegyi- 
kuk lehet v^gallasu, 6s egy r6szflk vagy mindegyikuk 
elhelyezkedhet a sz^nl^nc egy kdzbens6 tagjin vagy 
kul6nboz6 k6zbens6 tagjain. Lehets6gesek „kevert M 
izomdriik is, fgy az alifas sz£rmaz6kokban a hidrog^n- 
atomok eloszllsa kulonboz6 lehet a v£g£ll£sti sz^nato- 
mon 6s a sz^nlanc kozbens6 egy vagy tobb sz6natomja 
k6zatt, vagy cikloalifas szdrrnazekok esetSn ugyanan- 
na! vagy kulonboz6 gyuru"sz£natomoknal taldlhat6k. 

A szokfisos n6menklatura rdvidit6se 6s az emlitett 
r6szlegesen fluorozott sz6nhidrog6nek, valamint a ko- 
vetkezGkben emlitett teljesen fluorozott sz6nhid- 
rogdnek niegkulonboztetese c61jab6I azok a k6dok is- 
mertek 6s szokdsosak, melyeket a Pharmazeutische 
Technologie [H. Sucker, R Fuchs, P. Speiser (kiad6k) t 
Thieme Verlag, D-7000 StuUgart 1978] 735. oldalan 
Imak Ie 6s a FCKW-n61 szint6n alkalmazhat6k. Az 
emlitett szamos izomer esetre kieg6szito jel616sk6nt 
szokdsosan az a, b... stb. betuket hasznfiljuk. 

R6szlegesen fluorozott sz6nhidrog6nekk6nt a tet- 
rafluor-etin (134 6s 134a), trifluor-etan (143a), difluor- 
etan (152 6s 152a) 6s a heptafluor-propan (227) elo- 
nyds. 

A monoacetilezett vagy diacetilezett monogliceri- 
dek csoportjShoz tartoz6 nemionos tenzid egy mono- 
glicerid (egy telitett vagy teMtetlen zstrsavval 6sztere- 
zett glicerin), mely a zsirsav acilcsoportja mellett m6g 
elSnyosen egy vagy aka> k6t acetilcsoportot is tartal- 
mazhat. Az acilcsoport elonyosen egy olyan teKtetlen 
zsfrsavbdl vezethetfi Ie, mely tizn6I tobb, de piros 
szamu szenatomot tartalmaz. Egy olyan monoglicerid 
el^nyos, mely monoacetilezett vagy diacetilezett mo- 
nogliceridek kever6k6b6l a szok^sos elvdlasztfisi m6d- 
szerek segfts6g6vel, p61daul frakciondlt desztilldldssal 
nyerhet6. 

Az acetilezett monoglicerid egy telitett zsfrsav acil- 
csoportjakent peld^ul egy 10-20 sz6natomos, ezenbe- 
lul pAros szdmu sz6natomot tartalmaz6 alkanoilcsopor- 
tot, p61d5ul n-dodekanoil-, n-tetradekanoil-, n-hexade- 
kanoil-, n-oktadekanoil- vagy n-ikozanoilcsoportot tar- 
talmaz. 

Az acetilezett monoglicerid egy telitetlen zsirsav 
aciIcsoportjak6nt elonyosen egy 10-20 sz6natomos, 
ezenbelul paros szAmu sz6natomot tartalmaz6 alkenoil- 
csoportot, p61dlul 9-cisz-dodecenoil-, -tetradecenoil- 
vagy -hexadecenoilcsoportot, 6-cisz- vagy 6-transz-ok- 
tadecenoilcsoportot, 9-cisz- vagy 9-transz-oktadeceno- 
il- vagy 11-cisz-oktadecenoilcsoportot tartalmaz. 

Kiilonosen el6ny6sek az olyan foly6kony acetile- 
zett monogliceridek, melyek a kereskedelemben 
MYVACET (Eastman) v6djeggyel kaphat6k 6s a kdz- 
eg6szs6gugyi hat6sdgok (p6ld5ul az FDA az Amerikai 
EgyesQlt Allamokban) iltal enged6Iyezettek feldolgo- 
zott 61elmiszerek adaI6kanyagaik6nt. A MYVACET- 
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lauril-polioxi-etil6n-6szterek, melyek a kereskedelem- 
ben BRU vagy GENAPOL v6djeggyel kaphat6k, p6l- 
daul a BRU 92, 72, 30 vagy a GENAPOL 0-020, 
valamint a tomb-kopolimerek, melyek a kereske- 
delemben SYNPERONIC v6djeggyel kaphat6k. 5 

Tovdbbi seg6danyagok p61d&ul gy6gydszatilag el- 
fogadhatd olajok, p61daul ndv6nyi eredetff olajok, fgy a 
kukorica-, oliva-, gyapotmag-, repce- vagy napraforgd- 
olaj, foszfolipidek, p61daul a szintetikus lecitin vagy a 
term6szetes lecitinszdrmaz6kok, melyek a kereskede- 10 
lemben EPIKURON v6djeggyel kaphat6k, tovabb£ a 
dietil6nglikol-oleat, telrahidrofurfuril-ole^t, etil-olefit, 
izopropil-rniriszuit, gliceril-triole&t, gliceril-monolau- 
rSt, -ole£t vagy -ricinoleSt, cetil-alkohol, polietil6n- 
glikol 400, poliol-zsirsav-6szter vagy cetil-piridfnium- 1 5 
klorid. Seg6danyagokk6nt ezenkfvOI (zesittfanyagokat, 
peldaul szacharint, aszpart£mot, valamint aromaanya- 
gokat, p61daul dentomintot adagolhatunk. 

Az emlitett seg6danyagokat a gy6gy£szati k6szit- 
m6nyekhez azok 6ssztdmeg6re szdmitva korulbelul 20 
0,0001-10 tomeg%, elonyosen kdrfllbelul 0,001-1 t6- 
meg% mennyisegben adagolhatjuk. 

A tal£lm£ny szerinti eljaras egy elonyds megvaI6sf- 
tSsi m6dja eset6n a kdvetkeztf 6sszet6teia gy6gy£szati 
aerosolk6szitm6nyt allitjuk eI5: 25 

- a hajt6gaz vagy hajt6gazkever6k a kovetkezSk 
kozul kerul ki: propan, n-butan, izobutln, di-, tri- vagy 
tetrafluor-etan (134a) 6s heptafluor-propan (227), 

- a nemionos tenzid egy monoacetilezett monogli- 
cerid, a gy6gylszati aerosolk6szitm6ny teljes t6meg6re 30 
szdmitva 0,0001-5,0 t6meg% mennyis6gben, 

- a gy6gyaszati hatdanyag vagy hat6anyag-kombi- 
nacid a kdvetkezffk k6zQl kerfll ki: antiallergetikumok, 
p61ddul din4trium-kr6m-glik4t vagy nedocromil, b6ta- 
szimpatomimetikumok, p61d£ul salbutamol, salmeterol 35 
vagy formoterol, anticholinergikumok, peldaui oxitro- 
pium- vagy ipratropium-bromid, 6s kortikoidok, p6Ida- 

ul budesonid, flunisolid, beclornetason vagy triamcino- 
lon, 6s adott esetben 

- d) a gy6gy£szati aerosolkeszitmenyek eldalH- 40 
tasan£l szoka\sos segedanyago(ka)t tartalmaz. 

A talalmany szerinti eljar£s egy tov4bbi elflnyds 
megval6sitasi m6dja esetdn a kovetkezd osszetdtelff 
gyogyaszati aerosoIkeszftm6nyt aJlftjuk el6: 

- a hajt6gaz vagy hajt6gazkever6k a kovetkezok 45 
kozul kerul ki: propSn, n-but£n, izobutan, tetrafluor- 
etan (134a) 6s heptafluor-propln (227), 

- a nemionos tenzid egy monoacetilezett monogli- 
cerid, a gy6gy£szati aerosolk6szitm6ny teljes tdmeg6re 
szAmltva 0,0001-5,0 tomeg% mennyis6gben, 50 

- a gyogyaszati hat6anyag vagy hat6anyag-kombi- 
naci6 a kovetkezSk kozul kerul ki: dinltrium-kr6m-gli- 
kdt, salbutamol, salmeterol, formoterol, oxitropiumbro- 
mid, ipratropiumbromid, budesonid, flunisolid, beclo- 
metason 6s triamcinolon, 6s adott esetben 55 

- d) a gy6gyaszati aerosoIk6sz!tm6nyek el6alli- 
tis&n&l szokasos seg6danyago(ka)t tartalmaz. 

A talalmany szerinti eljaras egy kulondsen elflnyds 
megvaUSsitasi m6dja eset6n a kdvetkezo osszetetelu 
gy6gyaszati aerosolk6szftm6nyt alKtjuk eI6: 60 



- a hajt6gaz heptafluor-prop&n (227), 

- a nemionos tenzid egy monoacetilezett monogli- 
cerid, a gydgy&szati aerosolk6szftm6ny teljes tdmeg6re 
szAmitva 0,0001-5,0 t6meg% mennyis6gben, 

- a gydgy&szati hat6anyag vagy hat6anyag-kombi- 
naci6 a kovetkezoTc kozul kerul ki: dinatriurn-kr6rn-gli- 
kit, salbutamol, salmeterol, formoterol, oxitropiumbro- 
mid, ipratropiumbromid, budesonid, flunisolid, beclo- 
metason 6s triamcinolon, 6s adott esetben 

- d) a gy6gyaszati aerosolkeszitmenyek el61lli- 
tdslnal szokasos seg6danyago(ka)t tartalmaz. 

Amennyiben a hat6anyag vagy hatdanyagok szi- 
lard, pelddul kristdlyos alakuak, ezeket apritani, eld- 
nyosen mtkronizalni kell. Az dtlagos r6szecskenagys^ig 
felsd hatira topikus adagolas eset6n ^tlagosan 
100 mikrom6tern61 kisebb r6szecske£tm6rd\ inhalici6s 
k6szltmenyekn61 a legzdszervekbe juttatis c61jdb61 
10 mikrom6temeI kisebb £tlagos r6szecske^tm6r6. In- 
hal^cios k6szitm6nyekn6I korulbelul 0,1-5 mikrometer 
rdszecskenagysig e!6nyos. Ezt a r6szecskenagysigot a 
szoklsos apritisi eljir^sok segfts6g6vel, peld^ul 16gsu- 
girmalomban Crolve 6rhetjuk el. 

Az eloaMHtas sor^n elonyosen ugy jdrunk el, hogy 
egy nyomastart6 ed6ny nyitott felt6tj6be, mely kever6 
6s homogenizaMo berendez6ssel van ell^tva, bem6rjuk a 
hat6anyagot vagy a hat6anyag-kombinfici6t, 6s a for- 
mdlisi eloiris szerint a mindenkori megfelelo sorrend- 
ben betoltjiik a nemionos tenzidet, 6s adott esetben a 
szok£sos seg6danyagokat, p6Id£ul az etanolt. A nyo- 
mistart6 ed6nyt ezutin lez&rjuk 6s belevezetjuk a haj- 
tdgdzt vagy hajt6g^zkever6ket. A hat^anyagot a hajt6- 
gaz-seg6danyag kever6kben a szokdsos mddszerekkel, 
p61dfiul kever6ssel, razassal vagy ultrahangos keze!6s- 
sel homogeniz^ljuk. Az ismert tolt6si eljarlsokkal a 
nyom&startd ed6ny tartalmdt a szelepen dt adagol6 tar- 
tilyba, p61ddul egy nyomastart6 horganyzott vagy alu- 
miniumbol keszult tartdba toltjuk, melyet a koznyelv- 
ben dltalaban sz6r6palackk6nt vagy spray-k6nt emlite- 
nek, es amely szokasos m6don adagol6szeleppel van 
elldtva. Ezen a nyomasallo szelepen keresztiil inhaldci- 
6s adagolaskor korulbelul 25-100 mikroliter aerosol 
tavozik. 

A taldlmdny szerint elft&ltftott gy6gyaszati aerosol- 
keszitmenyek felhasznalisa olyan terdpi^s eljar^sok- 
ban tdrt6nik, amelyekben azok hat6anyag-tartalmuk 
alapjln az indikdcidt figyelembe v6ve alkalmazhatdk. 
Elsdsorban a I6gutak allergies megbeteged6seinek, p61- 
dlul az asztminak vagy az allergies rhinitisnek (sz6na- 
ndtha) inhal£ci<3s kezel6s6re alkalmazhat6k, ha az aero- 
solk6szitm6ny hat6anyaga formoterol, dinfitrium- 
kr6m-glikdt vagy salbutamol. Emberekn61 a kezel6st 
elonyosen oralis vagy nazilis inhalacidval v6gezhet- 
jiik. 

A kdvetkezd p61d£k kozelebbrol mutatj^k be a ta- 
lalm^nyt: 

Egy nyom£start6 ed6nyre szerclt, el6re kiszaritott 
fett6tbe 6 mikrom6tem61 kisebb r6szecskem6reture 
mikronizalt hat6anyagot m6runk be az eloirds szerint, 
majd hozzfiadjuk a hajt6gazt vagy hajt6gazkever6ket f 
adott esetben seg6danyagk6nt etanolt, ezenkfvul a 
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At fenti p61dik alapjdn kdnnyen ujradiszperg£lhat6 
szuszpenzi6s aerosolokat illlthatunk c\6. Ajobb homo- 
genizes e\6r6se 6s az adszorpci6 elkerul£s£re a k€- 
szftmdnyhez el<5ny6sen etanolt adunk 0,5-20%, kulo- 
nosen e!6ny6sen 0,5-12% mennyis6gben. 

SZABADALMI IGENYPONTOK 

I. Eljiras gydgy&szati aeroso1k£szftm6ny el641H- 
tasaVa, melynek sor&n nyom£s41I6 ed6nybe gy6gy&szati 
hatdanyagot vagy hatdanyag-kombindcidt 6$ tetsztile- 
ges sorrendben egy nemionos tenzidet, adott esetben a 
gydgyiszati aerosolk&zftmdnyek el6dllMs&n£l szoki- 
sos segedanyago(ka)t 6s egy hajt6glzt vagy hajt6gdz- 
kever6ket - mely szubsztitu&latlan vagy r6sz!egesen, 
illetve teljesen fluorozott sz6nhidrog£nekb£l 411 6s g6z- 
nyomlsa 1 barn£l nagyobb 6s 6 bam&l kisebb - tol- 
tunk, ezutan a kever6ket homogenizAljuk, 6s a homo- 
gdn keverSket aerosoIk£szitm6nyek szdmdra megfele!6 



adagol6ba tdltjuk, azzal jeliemezye, hogy nemionos 
tenzidkSnt az aerosolk6szftm6ny 6sszt6meg6re szdmit- 
va 0,0001-5,0 tomeg% monoacetilezett vagy diacetile- 
zett monoglicerid tenzidet alkalmazunk. 
5 2. Az 1. igdnypont szerinti eljiras, azzal jeliemezye, 
hogy nemionos tenzidk6nt monoacetilezett monoglice- 
ridet alkalmazunk. 

3. Az 1. vagy 2. igdnypont szerinti eljiras, azzal 
jeliemezye, hogy hat6anyagk6nt vagy hat6anyag-kom- 

10 bin&ci6k6nt formoterol-fumaritot, ipratropium-bromi- 
dot, salbutamol b&zist, dindtrium-kr6m-gIik£tot, bude- 
sonidot, vagy ezek kombindci6it alkalmazzuk. 

4. Az 1. vagy 2. igdnypont szerinti eljiras, azzal 
jellemezve, hogy hajt6g£zk6nt vagy hajt6gazkeverek- 

1 5 k6nt tetrafluor-etfnt (134a) 6s/vagy heptafluor-propdnt 
(227) tartalmaz6 aerosoIk6szftm6nyt allftunk el5. 

5. Az 1. vagy 2. igdnypont szerinti eljar£s, azzal 
jeliemezye, hogy hajt6g£zk6nt heptafluor-propdnt 
(227) tartalmaz6 aerosolk6szitm6nyt dllltunk eI5 
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